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DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 i ust. 2, art. 77 ust.1 pkt 2, art.85 pkt.2 oraz art.78

ust.1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze6nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.22008 r. Nr 45,

poz. 27 1, ze zm.)w zwiqzku z $ 1 0 ust. 1 i 2 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia

2G.07.2OO2r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144 po2.1216)

orazw*tiqzkuzarl.104 g 1 iart. 108 S 1 ustawy zdnia14czerwca 1960r. Kodeks

postgpowania administracyjnego (Dz. U. 22000r. Nr 98, poz.1071zezm.)

W zwiqzku z ustaleniami zawartymi w protokole z kontroli doraZnej pzeprowadzonej

w P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM Piotr Kenig zlokalizowanej

przy ul. Zdrowotnej 1073,43 - 385 Jasienica przez inspektora Wojew6dzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach w dniu 03.08.2010 r.

NAKAZUJE

Dokona6 unieruchomienia P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM Piotr

Kenig zlokalizowanei przy ul. Zdrowotnei 1073 w Jasienicy do czasu

zatrudnienia osoby wykwalifikowanej - kierownika hurtowni - odpowiedzialnej

za prowadzenie hurtowni lub do czasu powierzenia zastqpstwa osoby

wykvrralifikowanej, odpowiedzialnei za prowadzenie hurtowni farmaceutycznei,

kt6rego dokonuje kierownik hurtowniw formie pisemnej, ze wskazaniem czasu

pelnienia zastqpstwa oraz zakresu obowiqzk6w i odpowiedzialno5ci pelnilcego

zastqpstwo.

ll. Nada6 ninieiszei decyzji rygor natychmiastowei wykonalno6ci.



UZASADNIENIE

W dniu 03.08.2010 r. inspektor Wojew6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

w Katowicach dzialajqc na podstawie upowa2nienia Nr 626/2010 zdnia 29.07.2010r.
wydanego przez SQskiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadzil

kontrolg dora2nqw P.H.U. Hurtowni Farmaceutycznej PARAFARM Piotr Kenig mieszcz4cej
sie prry ul. Zdrowotnej 1073 w Jasienicy.

W dniu 2 wrze6nia 2010 r. do kancelarii Gl6wnego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplynql protok6f z pov'ry2szej kontroli wraz z dopelniajqcymi go materialami w postaci

notatek slu2bowych z dnia 3 sierpnia 2010 r. i 18 sierpnia 2010 r. oraz kopie pism

oznaczonych datami 6 sierpnia 2010 r. i 12 sierpnia 2010 r., kt6re wskazywaly na
wystgpowanie szeregu nieprawidfowo5ci, w zakresie przestzegaila przez przedmiotowq

hurtownig farmaceutycznq przepis6w ustawy z dnia 6 wze6nia 2OO1 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p62fi. zm.) oraz dopelniajqcych je

rozporzqdzeh wykonawczych: rozpozqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.
w sprawie okre6lenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2008 r., nr b7, poz. 347) oraz
rozpozqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r, w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z2QO2 r. Nr 144, poz. 1216).

W toku prowadzonego postgpowania ustalono, iz z notatki slu2bowej dotyczqcej
przebiegu rozmowy telefonicznej, przeprowadzonej w dniu 03. 08. 2010 r. przez Paniq
f nspektor dr n. farm. Lucyng Bula6 zPaniqmgr farm Halinq CieSlar - aktualnie zatrudnionym
kierownikiem hurtowni w Jasienicy, wynika , iz kierownik hurtowni do 14 pafudziernika2Ol0 r.
jest na zwolnieniu lekarskim.

Z materialow dolqczonych do protokolu wynika tak2e, i2 Pani mgr farm. Ewa Polok
pelnila funkcjg osoby zastqpujqcej kierownika hurtowni do 15 ma1aZO10 r.

Ze wzglqdu na to, 2e kierownik hurtownizgodnie z pzepisem art. 85 pkt. 2 wykonuje
zadania z zakresu wa2nego dla bezpieczefistwa zdrowia i Zycia ludzkiego m.in. zwiqzane
z wstrzymaniem i wycofaniem z obrotu i stosowania produkt6w leczniczych w trybie i
zakresie pzewidzianym ustaw4 zachodzq pzeslanki do uznania spowodowania
bezpo6redniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego.

Slqski Wojew6dzki lnspektor Farmaceutyczny w toku postqpowania wyja5niajqcego
ustalil, iz do Slqskiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego, ani do Gl6wnego
lnspektora Farmaceutycznego nie wplyngNa 2adna informacja wskazujqca na powierzenie
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zastepstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej na okres dlu*szy ni2 14 dni, co stanowi naruszenie S10 ust. 2
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej praktyki

Dystrybucyjnej (Dz. U.22002, nr 144, po2.1216 ).
Brak powierzenia zastgpstwa osoby wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej mo2e stanowi6 bezpo5rednie zagro2enie dla zdrowia
lub zycia pacjent6w. Jednym z gN6wnych obowiqzk6w ciqzqcych na kierowniku hurtownijest
bowiem realizaqa procedury wstrzymania i wycofania produkt6w leczniczych z obrotu.
lstotnym jest zatem w niniejszym zakresie $5 ust.2 rozpozqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okre6lenia szczeg6lowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produkt6w leczniczych i wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2O0g r.,
nr 57, poz. 347) w Swietle, kt6rego: ,,Kierownik hurtowni farmaceutycznej po otrzymaniu
decyzji o wstzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub
powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do u2ywania, wycofaniu z obrotu
albo wycofaniu z obrotu i z u2ywania wyrobu medycznego, na podstawie odrgbnych
przepis6w, jest obowiqzany do:

1) niezwloczneqo zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu;

2) niezwloczneqo spoz4dzenia protokolu, kt6rego w6r stanowi zalqcznik nr 2
do rozporzqdzenia;

3) niezwloczneqo przekazania decyzji o wstrzyrmaniu lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu
i do u2ywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z u2ywania wyrobu
medycznego, w szczeg6lno5ci za pomocA telefaksu lub poczty elektronicznej wszystkim
bezpoSrednim odbiorcom, bqdZ informacji o treSci wydanej decyzji za pomocq telefonu
bezpo6rednim odbiorcom, kt6zy nie posiadajqtelefaksu lub poczty elektronicznej;

4) pzekazania raport6w o podjgtych dzialaniach zabezpieczajqcych do podmiotu
odpowiedzialnego lub wytw6rcy - w przypadku produktu leczniczego, do wytw6rcy lub
Prezesa Uzgdu, lub autoryzowanego przedstawiciela, je2eli dotyczy - w przypadku
wyrobu medycznego;

5) pzyjqcia raportow o podjgtych dziaNaniach zabezpieczajqcych od bezposrednich
odbiorc6w produkt6w leczniczych lub wyrob6w medycznych;

6) pzyjqcia od bezpo6rednich odbiorc6w zwrot6w produktu leczniczego - w przypadku
procedury wycofania z obrotu;

7) zwrotu zgromadzonego zapasu produktu leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego lub
wytw6rcy nie p62niej ni2 w ciqgu 90 dni od dnia uzyskania przez hurtownig
farmaceutycznqdecyli o wycofaniu produktu teczniczego z obrotu."
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Nieobecno56 kierownika hurtowni, jak te| brak powierzenia jego zastgpstwa
u n ie m ozl iwia r ealizaqq zadafi wym ien i o nych powy2ej.

Nale2y podkre6lid, i2 brak kierownika hurtowni nie zwalnia przedsigbiorcy

z wykonywania obowiqzk6w wynikajqcych z art. 77 i78 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W zwiqzku z tym, iz zapis art. 120 ust. 1 i 2, wobec stwierdzonych naruszeh
wymagafi dotyczqcych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wla$ciwy
organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybiefi,
a je2eli naruszenia, moge powodowa6 bezpoSrednio zagro2enie zycia lub zdrowia ludzi, co
ustalono powy2ej, wlaSciwy organ nakazuje w drodze decyzji unieruchomienie hurtowni
fa rmaceuty cznq bqd2 jej czq6ci.

W sprawie zwa2ye nale2y co nastqpuje.

W oparciu o tre56 zgromadzonych w sprawie dokument6 w oraz dopelniajqcych

ie zalqcznlk6w stwierdzie nale2y, iz przedsiqbiorca narusza elementarne zasady zutiqzane
zwykonywaniem opartej o zezwolenie dzialalnoSci gospodarczej obrotu hurtowego. W tym
zakresie tre56 pzytoczonych dyspozycji artykul6w ustawy Prawo farmaceutyczne
i dopelniajqcych je rozporzqdzefi statuuje o naruszeniu obowiqzk6w przedsigbiorcy
prowadz4cego dzialalno66 polegajqca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej.

Najwazniejszym jest to, 2e zgodnie z art. TB ust 1 pkt 4 ustawy prawo

farmaceutyczne do obowiqzku przedsiqbiorcy prowadzqcego dzialalnoS6 obrotu hurtowego
produktami leczniczymi nale2y przestzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, a co
szczeg6lnie istotne w niniejszym zakresie obowiqzek realizacji procedury wstrzymania
i wycofania z obrotu produkt6w leczniczych posiadajqcych wadg jakoSciowq lub bgdqcych
pzedmiotem reklamacji ($7 pkt 3 i 4 rozpozqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r.
Dz. U. nr 144 po2.1216 ze zm.).

lstotnym jest tak2e, iz postgpowanie pzedsiqbiorcy czyni niemozliwym realizacjg
procedury postgpowania z wstzymanymi i wycofanymi z obrotu produktami leczniczymi
posiadajqcymi wadg jako6ciowq. Realizacja za5 tej procedury jest gwarantem wprowadzenia
i bezpiecznego stosowania produkt6w leczniczych ptzez jego finalnych odbiorc6w
tj. pacjent6w.

Uchybienia te powodujq bezpo6rednie zagrozenie dla 2ycia i zdrowia pacjent6w.
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potencjalne wycofanie z obrotu produktu leczniczego nie jest mo2liwym w okresie

w kt6rym nieobecny jest na terenie hurtownijej kierownik i nie jest zgfoszony jego zastqpca'

Z uwagi na konieczno56 zapewnlenia nadzoru nad jako6ciq produkt6w leczniczych

orazfakt, i2 naruszenia, o kt6rych mowa powyzej stwarzajqzagro2enie dla 2ycia izdrowia

pacjent6w Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny ozekl jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 S 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego terminie 14 dni

od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona moze wystqpi6 do Gl6wnego Inspektora

Farm aceutyczneg o z wn i os kiem po nowne r ozpatrzenia sp rawy.
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Otzvmuia:
1 . Strona: P.H.U. Hurtownia Farmaceutyczna Piotr Kenig, ul. Zdrowotna 1073,

43 - 385 Jasienica
Wojew6dzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach
ala

2.
3.


